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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-03-06 Nr. 1C-03
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Dentokind tabletės
	1 tabletėje yra: Belladonna trit. D6 15 mg, Chamomilla trit. D6 15 mg, Ferrum phosphoricum trit. D6 15 mg, Hepar sulfuris trit. D12 15 mg, Pulsatilla trit. D6 15 mg


	Deutsche Homöopathie-Union, Vokietija
	16.2 str.
	Negalavimų dėl dantų dygimo mažinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N150
	Ne Rp



	2. 
	Enterokind geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g tirpalo yra: Chamomilla dil. D6 10 g, Cina dil. D6 10 g, Colocynthis dil. D6 10 g, Lac defloratum dil. D6 10 g, Magnesium chloratum dil. D6 10 g


	Deutsche Homöopathie-Union, Vokietija
	16.2 str.
	Vaikų iki 6 metų pilvo dieglių ir pilvo pūtimo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas  su  lašintuvu (20 ml) N1 
	Ne Rp



	3. 
	Mizormic 5 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 5 mg midazolamo (hidrochlorido pavidalu).


	UAB Sveikuva, Lietuva


	10 a str.
	Midazolamas yra trumpo poveikio migdomasis vaistas, vartojamas toliau išvardytais atvejais.

Suaugusiems žmonėms

· Nuraminimui, išliekant sąmonei, prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai

· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 

· Anestezijos indukcijai.

· Kaip raminamoji sudedamoji dalis kombinuotosios anestezijos metu.

· Raminamajam poveikiui sukelti gydant ligonį intensyviosios terapijos skyriuje.

Vaikams

· Nuraminimui išliekant sąmonei prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai

· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 

· Raminamajam poveikiui sukelti gydant ligonį intensyviosios terapijos skyriuje.


	Ampulė (1ml) N5, N10; 

Ampulė (3 ml) N5, N10; 
Ampulė (10 ml) N5, N10
	Rp



	4. 
	Trimetazidine Corpus Medica 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 35 mg trimetazidino dihidrochlorido.


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Ilgalaikis išeminės širdies ligos gydymas – krūtinės anginos priepuolių profilaktika, vartojant kartu su kitais vaistais.


	Lizdinė plokštelė N60
	Rp

	5. 
	UNASYN 750 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 750 mg sultamicilino (sultamicilino tosilato dihidrato pavidalu).


	Pfizer Italia S.r.l., Italija
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Ampicilino ir sulbaktamo deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės, pvz., sinusito, vidurinės ausies uždegimo, tonzilito;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., pneumonijos, lėtinio paūmėjusio bronchito;

· inkstų ir šlapimo takų, pvz., pielonefrito;

· odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito;

· nekomplikuotos gonorėjos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N16
	Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2012 m. vasario 14 d.):
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Gasec Gastrocaps 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulės
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsulėje yra 10 mg omeprazolo
	Mepha Lda., Lagoas Park, Portugalija
	10a str.
	Gasec Gastrocaps kapsulės vartojamos refliukso simptomų (pvz., rėmens, rūgštaus turinio atpylimo į skrandį (regurgitacija) gydymui suaugusiesiems.
	Buteliukas N14; N28;
	Ne Rp

	2. 
	Gasec Gastrocaps 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo
	
	
	Gasec Gastrocaps kapsulės vartojamos:

Suaugusiesiems

· Dvylikapirštės žarnos opoms gydyti.

· Dvylikapirštės žarnos opų recidyvų profilaktikai.

· Skrandžio opoms gydyti.

· Skrandžio opų recidyvų profilaktikai.

· Vartoti kartu su tam tikrais antibiotikais, Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimui sergant pepsine opa.

· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opoms, susijusioms su NVNU vartojimu, gydyti.

· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų, susijusių su NVNU vartojimu, profilaktikai.

· Refliukso sukeltam ezofagitui gydyti. 
· Pacientų išgydyto gastroezofaginio refliukso ilgalaikei kontrolei.

· Simptominiam gastroezofaginio refliukso ligos gydymui.

· Zolingerio ir Elisono sindromui gydyti.

Vartojimas pediatrijoje
Vaikams nuo 1 metų amžiaus, sveriantiems ≥ 10 kg
· Gastroezofaginiam refliuksui gydyti.

· Rėmens ir rūgšties regurgitacijai, sergant gastroezofaginio refliukso liga, gydyti.

Vaikams ir paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg
Vartoti su antibiotikais, gydant dvylikapirštės žarnos opą, sukeltą H. pylori.
	Buteliukas N7; N14; N28; N56;
	Rp

	3. 
	Gasec Gastrocaps 40 mg skrandyje neirios kietos kapsulės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsulėje yra 40 mg omeprazolo
	
	
	
	Buteliukas N14; N28;
	


3. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.


	1. 
	Alcaine 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
	1 ml akių lašų yra 5 mg proksimetakaino hidrochlorido.
	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija


	8.3(i)
	Akies junginės ir ragenos paviršinei anestezijai sukelti atliekant procedūras, kurioms reikia greitos ir trumpos anestezijos.

	Buteliukas su lašintuvu (15 ml) N1


	Rp



	2. 
	Alpicort  2 mg/4 mg/ml odos tirpalas
	1 ml odos tirpalo yra 2 mg prednizolono ir 4 mg salicilo rūgšties. 
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija

	10 a str.
	Lokalus plaukuotosios galvos dalies žvynelinės, seborėjinės egzemos ir kitų seborėjinių būklių gydymas.
	Buteliukas (100 ml) ir aplikatorius N1


	Rp



	3. 
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija


	10 a str.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.


	Buteliukas N50
	Rp



	4. 
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija


	10 a str.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.

	Paketėlis N2;

Lizdinė plokštelė N6, N12, N24
	Ne Rp



	5. 
	Aurocard geriamieji lašai (tirpalas)
	1 g (1,04 ml) tirpalo yra Crataegus Ø 0,4 g, Aurum chloratum D4 0,1 g, Convallaria majalis D1 0,1 g, Strychnos ignatii D4 0,1 g, Arnica Montana Ø 0,005 g.
	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16.2 str.
	Lengvo širdies nepakankamumo, ypatingai vyresniame amžiuje, sukeltų simptomų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	6. 
	BIOPAROX 125 mikrogramai/išpurškime nosies ir burnos gleivinės purškalas (tirpalas) 

	Viename  išpurškime yra 25 mikrolitrai tirpalo, kuriame yra 125 mikrogramai fuzafungino. 


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	8.3(i)
	Fuzafunginui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 sk.) sukeltų viršutinių kvėpavimo takų infekcinių ligų (rinito, ryklės uždegimo, laringito) lokalus gydymas.

Reikia laikytis oficialių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.
	Purškalo talpyklė 10 ml (400 išpurškimų) N1 ir 3 aplikatoriai
	Rp



	7. 
	Durogesic 12 mikrogramų/val. transderminis pleistras


	Kiekviename transderminiame pleistre yra 2,1 mg fentanilio, atsipalaiduojančio 12 mikrogramų per valandą greičiu.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	8.3(i)
	Suaugusiesiems

Stipraus lėtinio skausmo, kuriam malšinti reikalingi opioidiniai analgetikai, malšinimas.

Vaikams

Ilgalaikis stipraus lėtinio skausmo malšinimas opioidiniais analgetikais gydomiems 2 metų ir vyresniems vaikams.
	Maišelis N5
	Spec. Rp

	8. 
	Durogesic 25 mikrogramai/val. transderminis pleistras


	Kiekviename transderminiame pleistre yra 4,2 mg fentanilio, atsipalaiduojančio 25 mikrogramų per valandą greičiu.
	
	
	
	
	

	9. 
	Durogesic 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras


	Kiekviename transderminiame pleistre yra 8,4 mg fentanilio, atsipalaiduojančio 50 mikrogramų per valandą greičiu.
	
	
	
	
	

	10. 
	Durogesic 75 mikrogramai/val. transderminis pleistras


	Kiekviename transderminiame pleistre yra 12,6 mg fentanilio, atsipalaiduojančio 75 mikrogramų per valandą greičiu.

	
	
	
	
	

	11. 
	Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras
	Kiekviename transderminiame pleistre yra 16,8 mg fentanilio, atsipalaiduojančio 100 mikrogramų per valandą greičiu.


	
	
	
	
	

	12. 
	EMETRON  2 mg/ ml injekcinis/infuzinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 2 mg ondansetrono (ondansetrono hidrochlorido dihidrato pavidalu).


	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str. 1 d.
	Suaugusiems žmonėms

Citostatikų ar radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.

Vaikams

Chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (CSPV) slopinimas vaikams, vyresniems nei 6 mėnesių amžiaus.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo (PPV) slopinimas bei profilaktika vaikams, vyresniems nei 1 mėnesio amžiaus.


	Ampulė (4 ml) N5
	Rp



	13. 
	femoston conti 1 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu) ir 5 mg didrogesterono.

	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai
	8.3(i)
	Pakeičiamoji hormonų terapija (PHT) moterims, esant estrogenų nepakankamumui po menopauzės (jei menopauzė trunka mažiausiai 12 mėnesių).

Osteoporozės profilaktika po menopauzės moterims, turinčioms padidėjusią kaulų lūžių ateityje riziką, kurios netoleruoja arba kurioms draudžiama vartoti kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistų. 

Vyresnių kaip 65 metų moterų gydymo patirtis yra nedidelė.


	Lizdinė plokštelė N28, N84
	Rp



	14. 
	femoston 1 mg + 1 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje baltoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu).

Kiekvienoje pilkoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu) ir 10 mg didrogesterono

	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai
	8.3(i)
	Pakeičiamoji hormonų terapija (PHT) moterims, esant estrogenų nepakankamumui po menopauzės (jei menopauzė trunka mažiausiai 6 mėnesius). 

Osteoporozės profilaktika po menopauzės moterims, turinčioms padidėjusią kaulų lūžių ateityje riziką, kurios netoleruoja arba kurioms draudžiama vartoti kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistų. 

Vyresnių kaip 65 metų moterų gydymo patirtis nedidelė.


	Lizdinė plokštelė N28 (14 baltų ir 14 pilkų), N84 (42 pilkos ir 42 baltos)
	Rp



	15. 
	Gingium 120 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 120 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67):1), atitinkančio: 26,4 – 32,4 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 3,36 – 4,08 mg gingkolidų A, B ir C, 3,12 – 3,84 mg bilobalido. 

Ekstrakcijos tirpiklis: 60 % (V/V) acetonas.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 a str.
	· Lengvo ir vidutinio vyresnio amžiaus žmonių smegenų kraujotakos nepakankamumo, pasireiškiančio susilpnėjusia atmintimi ir dėmesio koncentracija,  bloga nuotaika, spengimu ar ūžimu ausyse, svaiguliu ar galvos skausmu, simptominis gydymas. Paciento reakcijos į šio medikamento poveikį numatyti neįmanoma.

Pastaba 

Prieš ginkmedžio ekstrakto vartojimą reikia nustatyti, ar minėti simptomai nėra pirminės ligos simptomai, kuriuos gydyti reikia specifinėmis priemonėmis.

· Pacientų, kuriems pagal Fontaine yra II laipsnio periferinių arterijų užakimas (protarpinis šlubavimas), nueito be skausmo kelio ilginimas, taikant fizines ir gydomąsias priemones, ypač treniravimąsi vaikščiojant.

· Kraujagyslių pažeidimo ir senatvinių pokyčių sukeltas galvos sukimasis, spengimas ausyse.

Dažno galvos sukimosi ir spengimo ausyse priežastį visuomet turi ištirti gydytojas. Jei staiga sutrinka klausa ar apkurstama, ligonis turi nedelsiant kreiptis į gydytoją.


	Lizdinė plokštelė N30, N60, N120
	Ne Rp



	16. 
	Glycophos 216 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 306,1 mg natrio glicerofosfato pentahidrato (atitinka 216 mg natrio glicerofosfato).


	Fresenius Kabi AB, Švedija
	10 a str.
	Infuzinių tirpalų priedas organizmo fosfatų poreikiui tenkinti parenterinio suaugusių žmonių ir vaikų maitinimo metu.
	Buteliukas (20 ml) N10
	Rp

	17. 
	Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg ketorolako trometamolio.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis ūminio vidutinio stiprumo skausmo malšinimas. 

Gydymas Ketanov turi būti pradedamas ligoninėje. Maksimali gydymo trukmė yra 5 paros.


	Lizdinė plokštelė N20, N100


	Rp



	18. 
	Lamisil 250 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg terbinafino (hidrochlorido pavidalu).


	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3 (i)
	Terbinafinui jautrių grybelių sukeltų (žr. 5.1 skyrių) odos infekcinių ligų gydymas:

· onichomikozės, 

· plaukuotosios galvos dalies dermatomikozės, 

· kūno, blauzdų, pėdų dermatomikozės, kai atsižvelgiant į susirgimo lolizaciją, sunkumą ir išplitimą, reikia gydyti geriamaisiais vaistais. 
Pastaba. Geriamasis Lamisil, skirtingai nuo vartojamo lokaliai, neveiksmingas gydant įvairiaspalvę dedervinę (Pityriasis versicolor).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo priešgrybelinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Lizdinė plokštelė N14
	Rp

	19. 
	LOMEXIN 2 % makšties kremas
	100 g makšties kremo yra 2 g fentikonazolo nitrato.
	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija

	8.3(i)
	Išorinių lyties organų ir makšties kandidozės lokalus gydymas.
	Tūbelė su aplikatoriumi (78 g) N1
	Rp



	20. 
	LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės


	Vienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 200 mg fentikonazolo nitrato.


	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija
	8.3(i)
	Išorinių lyties organų ir makšties kandidozės lokalus gydymas.


	Lizdinė plokštelė N3
	Rp



	21. 
	LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės


	Vienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 600 mg fentikonazolo nitrato.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N1
	

	22. 
	MYDRIACYL 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 10 mg tropikamido.


	S.A. Alcon- Couvreur N.V., Belgija


	8.3(i)
	Vyzdžiui išplėsti ir cikloplegijai sukelti prieš oftalmoskopiją ir (arba) akies refrakcijos tyrimą.
	Buteliukas (15 ml) su lašintuvu N1
	Rp



	23. 
	MYDRIACYL 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 5 mg tropikamido.


	S.A. Alcon- Couvreur N.V., Belgija


	8.3(i)
	Vyzdžiui išplėsti atliekant akies diagnostines procedūras.


	Buteliukas (15 ml) su lašintuvu N1
	Rp



	24. 
	Nitro Pohl 1 mg/ml infuzinis tirpalas


	1 ml infuzinio tirpalo yra 1 mg glicerolio trinitrato.


	G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG
	10 a str.
	Sunki krūtinės angina, pvz., nestabilioji ar vazospazminė.

Ūminis miokardo infarktas.

Ūminis kairiojo širdies skilvelio nepakankamumas.

Hipertenzinė krizė su širdies dekompensacija.

Valdomai hipotenzijai sukelti.


	Ampulė (5 ml) N10;

Ampulė (10 ml) N10;

Ampulė (25 ml) N10;

Buteliukas (50 ml) N10
	Rp



	25. 
	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kietojoje kapsulėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.


	Mepha Lda., Portugalija


	10 str. 1 d.
	Simptominis skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas);

· minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas);

· lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų. 


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	26. 
	Olfen Depotabs 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 75 mg diklofenako natrio druskos.

	Mepha Lda., Portugalija


	10 str. 1 d.
	Simptominis skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas);

· minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas);

· lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.

	Lizdinė plokštelė N10, N30
	Rp



	27. 
	Patentex oval N 75 mg ovulės 


	Vienoje ovulėje yra 75 mg nonoksinolio.
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	8.3(i)
	Lokaliajai kontracepcijai. 


	Lizdinė plokštelė N6, N12


	Ne Rp



	28. 
	Pectoral sirupas


	5 ml (1 matavimo šaukšte) sirupo yra 12,5 mg Plantago lanceolata L. s.l., folium (siauralapių gysločių lapų) skystojo ekstrakto (1:2, ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 20 % (m/m), 25 mg Primula veris L., radix (raktažolių šaknų) skystojo ekstrakto (1:1, ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 40 % m/m), 18,5 mg Polygala senega L., radix (putokšlių šaknų) skystojo ekstrakto (0,5-1,1:1, ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 32 % m/m)  ir 337,5 mg Thymus vulgaris L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) standartizuoto skystojo ekstrakto, apskaičiuoto pagal timolį (0,025 % – 0,035 % m/m, ekstrakcijos tirpiklis: 40 % V/V etanolis).


	Mepha Lda., Portugalija
	10 a str.
	Atsikosėjimo lengvinimas sergant viršutinių kvėpavimo takų kataru ar bronchitu, kurių metu būna daug klampių gleivių.


	Buteliukas (100 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5 ml) N1


	Ne Rp



	29. 
	Peditrace koncentratas infuziniam tirpalui


	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra: 521 mikrogramas cinko chlorido (atitinka 250 mikrogramų arba 3,82 mikromolio cinko);

53,7 mikrogramo vario chlorido dihidrato (atitinka 20 mikrogramų arba 0,315 mikromolio vario);

3,60 mikrogramo mangano chlorido tetrahidrato (atitinka 1 mikrogamą arba 18,2 nanomolio mangano);

4,38 mikrogramo bevandenio natrio selenito (atitinka 2 mikrogramus arba 25,3 nanomolio seleno); 126 mikrogramai natrio fluorido (atitinka 57 mikrogramus arba 3mikromolius fluoro);

1,31 mikrogramo kalio jodido (atitinka 1 mikrogramą arba 7,88 nanomolio jodo) .

	Fresenius Kabi AB, Švedija
	10 a str.
	Prieš laiką gimusių bei išnešiotų naujagimių, kūdikių ir vaikų, maitinamų parenteriniu būdu, organizmo mikroelementų poreikio tenkinimas.


	Buteliukas (10 ml) N10


	Rp



	30. 
	Ricinos aliejus BP geriamasis skystis


	1 ml geriamojo skysčio yra 1 ml natūraliojo ricinos aliejaus.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva
	10 a str.
	Žarnyno ištuštinimas prieš radiologinį arba instrumentinį žarnų tyrimą ar storosios žarnos operaciją.


	Buteliukas (50 ml) N1


	Ne Rp



	31. 
	Septolete Lemon 1,2 mg kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg cetilpiridinio chlorido.


	Krka, d.d. Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų  lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų (faringito, stomatito, gingivito, tonzilito) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N18
	Ne Rp



	32. 
	Septolete Apple 1,2 mg kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg cetilpiridinio chlorido.


	Krka, d.d. Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų  lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų (faringito, stomatito, gingivito, tonzilito) gydymas.

	Lizdinė plokštelė N18
	Ne Rp



	33. 
	Septolete Cherry 1,2 mg kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg cetilpiridinio chlorido.


	Krka, d.d. Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų  lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų (faringito, stomatito, gingivito, tonzilito) gydymas.
	Lizdinė plokštelė N18
	Ne Rp



	34. 
	Ursosan 250 mg kietosios kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra 250 mg ursodeoksicholio rūgšties.


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.
	Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas tuo atveju, kai tulžies pūslės akmenų šešėliai nėra matomi rentgeno nuotraukose ir yra ne didesni kaip 15 mm skersmens, o tulžies pūslės veikla dėl susidariusių akmenų nėra sutrikusi.
Tulžies refliukso sukelto skrandžio gleivinės uždegimo gydymas.

Simptominis pirminės bilijinės kepenų cirozės gydymas, jei ji yra ne dekompensuota.


	Lizdinė plokštelė N50


	Rp




4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-905
	Amikacin Sopharma 500 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(amikacinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	Corpus Medica, UAB, Lietuva



	2. 
	3C-909
	Amikacin Sopharma 1 g/4 ml injekcinis tirpalas

(amikacinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	Corpus Medica, UAB, Lietuva



	3. 
	3C-1858
	Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2ml injekcinis tirpalas 

(diklofenakas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimas 


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	4. 
	3C-1201
	HEMOROL žvakutės

(ramunėlių žiedų tirštasis ekstraktas / šunvyšnių šaknų tirštasis ekstraktas / tirštasis ekstraktas, pagamintas iš šluotinių sausakrūmių žolės, paprastųjų kaštonų žievės, miškinių sidabražolių šakniastiebių, kraujažolių žolės / benzokainas)
	Gatavo produkto sudėties teksto keitimas PCS, PŽ ir PL.
	Wroclaw Herb Factory „Herbapol”, Lenkija



	5. 
	3C-1715
	Neo-angin kietosios pastilės

Neo-angin be cukraus kietosios pastilės

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis/ amilmetakrezolis/ levomentolis)
	Veikliosios medžiagos dichlorbenzilo alkoholio gamintojo įteisinimas.
	Divapharma GmbH, Vokietija

	6. 
	3C-80
	Neo-angin kietosios pastilės

Neo-angin be cukraus kietosios pastilės

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis/ amilmetakrezolis/ levomentolis)
	Veikliosios medžiagos amilmetakrezolio gamintojo įteisinimas.
	Divapharma GmbH, Vokietija

	7. 
	3C-1593
	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(diklofenakas)

	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 5 metai, bus 3 metai. Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas PCS 6 sk., PŽ, PL keitimas. 
	Mepha Lda., Portugalija



	8. 
	3C-76
	TETANEA 1500 IU/ml, injekcinis tirpalas

(vakcina nuo stabligės)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Sanofi Pasteur SA, Prancūzija

	9. 
	3C-1985
	Typherix injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva

	10. 
	3C-14
	Ultravist 623 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ultravist 769 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(jodformidas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Bayer Pharma AG, Vokietija



	11. 
	3C-1125
	Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės

(diklofenakas)


	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai, bus 30 mėnesių. PCS 6.3 sk. keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	12. 
	3C-380


	Alpicort 2 mg/4 mg/ml odos tirpalas

(prednizolonas / salicilo rūgštis)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 ir 4.6 skyrių ir PL atitinkamų skyrių informacijos keitimas.


	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel Vokietija



	13. 
	3C-1191
	BIOPAROX 125 mikrogramai/dozėje nosies ir burnos gleivinės purškalas (tirpalas )

(fuzafunginas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir 5.3 sk. skyrių ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	Les Laboratoires Servier Prancūzija



	14. 
	3C-3465


	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.

PCS 4.2, 4.7, 4.8, 5.1 sk., PŽ ir PL keitimas.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė

	15. 
	3C-2804
	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė

	16. 
	3C-98
	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.

.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	17. 
	3C-2137
	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	18. 
	3C-1495
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

(klotrimazolas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva

	19. 
	3C-1776
	Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės
(klotrimazolas)
	PCS 4.3-4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva

	20. 
	3C-3547 
	EMETRON 2 mg/ml injekcinis tirpalas 

(ondansetronas) 
	PCS 4.8 sk ir 5.1 sk. bei atitinkamų PL skyrių  informacijos keitimas.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	21. 
	3C-939


	EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 10 000 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(epoetinas alfa)
	PCS 4.4, 4.6 sk. ir PL keitimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	22. 
	3C-941
	EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 10 000 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(epoetinas alfa)
	PCS 4.4 sk. ir PL keitimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	23. 
	3C-36


	Duracef 250 mg kietos kapsulės

Duracef 500 mg kietos kapsulės

Duracef 1 g disperguojamosios tabletės

Duracef 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefadroksilis)
	PCS 4.4 sk., PL keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft.,

Vengrija



	24. 
	3C-714


	Durogesic 12 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Durogesic 25 mikrogramai/val. transderminispleistras

Durogesic 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Durogesic 75 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras

(fentanilis)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.2, 5.3 sk. keitimai.


	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva



	25. 
	3C-30


	Eglonyl 200 mg tabletės

Eglonyl 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(sulpiridas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk., PL, PŽ keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ Lietuva



	26. 
	550
	Lamisil 250 mg tabletės

(terbinafinas)


	PCS 4.5 sk., 4.8 sk.. ir atitinkamų PL keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	27. 
	3C-1439
	Nizoral 20 mg/g šampūnas
(ketokonazolas)
	PCS 4.8 ir PL  4 sk. keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė

	28. 
	3C-1677


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 ir 4.9 sk., PL keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	29. 
	3C-1678


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)
	PCS 5.1, 5.2, 5.3 sk. keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	30. 
	3C-925


	Magnevist 0,5 mmol/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
(gadopentetato dimegliuminas)
	PCS 3, 4.2- 4.5, 4.8-4.9, 6.6 sk. ir PL keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija

	31. 
	3C-926
	Magnevist 0,5 mmol/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
(gadopentetato dimegliuminas)
	PCS 5.1- 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija

	32. 
	3C-2046


	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
(diklofenako natrio druska)
	PL keitimas. 
	Mepha Lda., Portugalija



	33. 
	3C-2047


	Olfen Depotabs 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(diklofenako natrio druska)
	PL keitimas.
	Mepha Lda. Portugalija



	34. 
	3C-1061
	Relanium 5 mg tabletės

(diazepamas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 ir 4.9 sk.. ir PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva



	35. 
	3C-1552
	Rennie 680mg/80 mg kramtomosios tabletės 

(kalcio karbonatas / magnio karbonatas)
	PCS 4.2 - 4.9 sk. ir PL  keitimas.
	Bayer UAB, Lietuva 

	36. 
	3C-97


	RELPAX 20 mg plėvele dengtos tabletės

RELPAX 40 mg plėvele dengtos tabletės

(eletriptanas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk., PL keitimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	37. 
	3C-31


	Solian 50 mg tabletės 

Solian 200 mg tabletės 

Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės 

Solian 100 mg/ml geriamasis tirpalas 

(amisulpridas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk., PL keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ Lietuva



	38. 
	3C-969


	Spasmomen 40 mg plėvele dengtos tabletės

(otilonio bromidas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s. r. l. Italija

	39. 
	3C-1307


	Ultravist 623 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ultravist 769 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(jopromidas)
	PCS 4.2, 4.4 - 4.9 sk. ir PL keitimas. 


	Bayer Pharma AG, Vokietija

	40. 
	3C-1308


	Ultravist 623 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ultravist 769 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(jopromidas)
	PCS 5.1-5.2 sk. ir PL keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija

	41. 
	1376
	elantan 20 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)
	PCS 3, 4.2- 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.3 sk., PŽ ir PL keitimas.
	UCB Pharma GmbH, Vokietija

	42. 
	1377
	elantan 40 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)
	
	

	43. 
	1775
	elantan long 50 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(izosorbido mononitratas)
	
	

	44. 
	3C-1253
	femoston conti 0,5 mg/2,5 mg plėvele dengtos tabletės
(estradiolis / didrogesteronas)
	PCS 4.6 ir 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Abbott Healthcare Products B.V.,

Nyderlandai



	45. 
	3C-1254

	femoston 1 mg + 1 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės
(estradiolis / didrogesteronas)
	PCS 4.2, 4.3 , 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 sk. ir PL keitimas. 
	Abbott Healthcare Products B.V.,

Nyderlandai



	46. 
	1146
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

	PCS 4.1, 4.2, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2, 6.6 sk. ir PL keitimas.
	AstraZeneca AB, Švedija


5. SIŪLYTI TVIRTINTI VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga


	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	256
	Citramonas forte L tabletės

(acetilsalicilo rūgštis / paracetamolis / kofeinas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį. Pakuotės dydžiai: N 10, 20, 30.
	UAB „Liuks farmacija",

Lietuva




Posėdžio pirmininkas 






Prof. habil. dr. Vytautas Basys
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė
